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4-dotkowe naczynia Nunc™ do IVF — instrukcja uzytkowania

Niniejsza instrukcja obowiazuje dla produktu:

REF Opis GTIN
144444 4-dotkowe naczynia Nunc™ do IVF, Nunclon 15713311000127
179830 4-dotkowe naczynia Nunc™ do IVF, niepoddane 15713311000165

obrébce

Przeznaczenie

Przewidziane
zastosowanie /
przeznaczenie

4-dotkowe naczynia Nunc™ do IVF sg przeznaczone do przechowywania
oocytéw/zarodkdéw podczas procedur rozmrazania i hodowli wykonywanych w
ramach procedur zaptodnienia in vitro (IVF).

Wskazania do
stosowania

Ktérekolwiek z nastepujgcych schorzen: choroba jajowoddw, endometrioza,
zaburzenia owulacji lub nieptodnosé o niewyjasnionej etiologii.

Docelowa grupa
uzytkownikow

Pracownicy ochrony zdrowia.

Docelowe srodowisko

Szpitale, kliniki, w ktérych prowadzone sg procedury IVF, i laboratoria.

Docelowa populacja
pacjentow

Kobiety zakwalifikowane do procedury zaptodnienia in vitro.

Przeciwwskazania

Brak znanych zidentyfikowanych przeciwwskazan. Procedur IVF nie nalezy jednak
wykonywac u kobiet, ktére w przypadku zajscia w cigze w wyniku powodzenia

procedury IVF bytyby obarczone znacznym ryzykiem zachorowalnosci i umieralnosci.

Instrukcja uzytkowania

Korzystanie z tych naczyn musi by¢ zdefiniowane i wdrozone przez standardowe procedury operacyjne i
przepisy obowigzujgce w klinikach IVF, do ktérych naczynia te sg sprzedawane.

Produktu nie nalezy uzywac w sposdb ciggty przez okres dtuzszy niz 30 dni.

Warunki uzytkowania

4-dotkowe naczynia Nunc™ do IVF

Warunki transportu

Temperatura otoczenia (od -40°C do 50°C lub od -40°F do 122°F)

Warunki przechowywania

Temperatura pokojowa (od 20°C do 26°C lub od 68°F do 77°F)

Ograniczenia w stosowaniu
4-dotkowe naczynia Nunc™ do IVF sg przeznaczone wytgcznie do przechowywania oocytéw/zarodkéw
podczas procedur rozmrazania i hodowli wykonywanych w ramach procedur zaptodnienia in vitro (IVF).
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Informacje techniczne
Wyréb nalezy usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi.

Ten wyrdb medyczny spetnia wymogi okreslone w artykule 120 rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych
(UE) 2017/745.

Deklaracja zgodnosci jest dostepna u producenta.

A Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W celu zapewnienia prawidtowego uzytkowania przed uzyciem wyrobu nalezy zapoznad sie z ponizszymi
ostrzezeniami.

1. Srodki do dezynfekgiji, takie jak alkohol, zmniejszaja czytelno$¢ druku na opakowaniach. W zwigzku z tym
przed rozpoczeciem dezynfekcji zalecamy dokonanie oceny odpowiedniosci danego roztworu
dezynfekujgcego lub udokumentowanie waznych informacji umozliwiajgcych identyfikowalnos$¢ produktu
zawartych na opakowaniu.

2. Prawo Federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie (lub

osoby posiadajacej odpowiednie uprawnienia).

Nie uzywacd produktu, jesli opakowanie produktu jest rozszczelnione lub uszkodzone.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie uzywacd po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywad nadtlenku wodoru z tym produktem.

oukWw

W przypadku nieoczekiwanego dziatania wyrobu lub wystgpienia powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobem w
trakcie lub w wyniku jego uzytkowania nalezy skonsultowac sie z producentem. Producent udzieli wsparcia i w razie
potrzeby przekaze odpowiednie informacje organom krajowym.

Specyfikacja kontroli jakosci

TEST WARTOSCI GRANICZNE UMOZLIWIAJACE
ZWOLNIENIE WYROBU DO OBROTU

Pirogen (endotoksyna) <0,5 EU/ml

Przeglad certyfikacji w zakresie 18,0-30,0 kGy

napromieniowania

a) >70% 1-komérkowych zarodkéw kontrolnych - przeksztatcenie w

blastocyste w ciggu 96 godzin

Test na zarodkach mysich (MEA) b) 389% zarodkéw badanych_ - przeksztatcenie z 1-komérkowych w 2-
komédrkowe w ciggu 24 godzin

c) >80% zarodkéw badanych - przeksztatcenie z 1-komérkowych w

blastocyste w ciggu 96 godzin

Czestotliwos¢ wykonywania testow: Poczatek, srodek i koniec kazdej

serii produkcyjnej. W celu akceptacji muszg byc spetnione kryteria.

a) Poczatkowy odsetek plemnikdw o ruchu postepowym w nasieniu

kontrolnym i badanym >79%

Test przezywalnosci ludzkiego b) Odsetek plemnikdw o ruchu postepowym w nasieniu kontrolnym i

nasienia (HSSA) badanym po 24 godzinach >70%

Czestotliwos¢ wykonywania testow: Poczatek, sSrodek i koniec kazdej

serii produkcyjnej. W celu akceptacji muszg by¢ spetnione kryteria.
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Stownik symboli zgodny z normg ISO 15223-1:2021 oraz innymi normami

uzycia

uzycia przez uzytkownika.

. Numer
Symbol Nazwa symbolu Opis symbolu ]
referencyjny
Wskazuje producenta wyrobu medycznego
M Producent zgodnie z dyrektywami Rady UE 90/385/EWG, 5.1.1
93/42/EWG i 98/79/WE.
. Wskazuje date wyprodukowania wyrobu
ﬂ Data produkgji 5.1.3
medycznego.
L. Wskazuje date, po ktérej nie nalezy uzywac
g Data waznosci 5.1.4
wyrobu medycznego.
. Wskazuje kod partii producenta, aby umozliwic¢
Kod partii . o . . 5.1.5
identyfikacje partii lub serii.
Wskazuje numer katalogowy producenta, aby
Numer katalogowy L o 5.1.6
umozliwi¢ identyfikacje wyrobu medycznego.
Sterylizowano za pomoca Wskazuje wyréb medyczny, ktéry sterylizowano €94
promieniowania za pomocg promieniowania.
o Lo Wskazuje wyrdb medyczny, ktérego nie nalezy
Nie uzywaé, jesli . . .
o uzywacd, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub | 5.2.8
opakowanie jest uszkodzone
otwarte.
Wskazuje granice temperatury, na ktérych
/ﬂf Ograniczenie temperatury dziatanie wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie | 5.3.7
wystawiony.
Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry jest
o , . przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do
Nie uzywac ponownie . ] . . . 5.4.2
uzytku na jednym pacjencie podczas jedne;j
procedury.
I:EJ Zapozna¢ sie z instrukcjg Wskazuje koniecznos¢ zapoznania sie z instrukcja c43

Tylko na recepte (symbol
obowigzujgcy dla Standéw
Zjednoczonych)

Oznacza, ze prawo federalne Standéw
Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wyltacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

21 CRF 801.15(c)(1)(i)F

Europejski znak zgodnosci

Oznacza zgodnos¢ z europejskimi wymogami
technicznymi.

Rozporzadzenie
(UE) 2017/745

Wyréb medyczny

Oznacza, ze produkt jest wyrobem medycznym.

5.7.7
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